Europeiska unionens officiella tidning 5.1.2023

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/53
av den 4 januari 2023

om godkinnande av ett preparat av Pediococcus acidilactici (CNCM 1-4622) som fodertillsats f6r alla
djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ans6kan om godkidnnande av ett preparat av Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 har limnats in i enlighet med
artikel 7.1 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av Pediococcus acidilacticic CNCM [-4622 som fodertillsats for alla
djurarter i kategorin "tekniska tillsatser” och de funktionella grupperna "pH-regulatorer” och “hygienkvalitetsfor-
bidttrande medel”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 29 juni
2022 () att preparatet av Pediococcus acidilacticic CNCM [-4622 under foreslagna anviandningsvillkor inte inverkar
negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljén. Den konstaterade ocksa att preparatet betraktas som
luftvigssensibiliserande, men inte irriterande for hud eller 6gon eller hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade vidare att preparatet kan sinka pH-virdet och tillvixten av koliforma bakterier i flytande foder. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder som ldmnats av det referenslaboratorium
som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparat av Pediococcus acidilacticic CNCM [-4622 visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Anvindningen av preparatet bor dirfor godkdnnas. Kommissionen
anser att lampliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd méanniskors halsa, framfor allt vad
giller anvindare av tillsatsen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Det preparat i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "pH-regulatorer” som anges i bilagan
godkdnns som fodertillsats under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

2. Det preparat i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “hygienkvalitetsforbdttrande medel” som
anges i bilagan godkdnns som fodertillsats under forutsattning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):8, artikelnr 7424.
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Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 4 januari 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

N Hogsta
Ligsta halt hal
Tillsatsens - . . . alt Godkannandet
identifierings- Tillsats Sammansattning, kemisk formel, | Djurart eller Hogsta : Ovriga bestimmelser dller till och
8 beskrivning, analysmetod djurkategori alder CFU tillsats/kg helfoder & 8 d
nummer med en vattenhalt pd me
12 %
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: pH-regulatorer.
4d1712 | Pediococcus Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter - 1x10° - . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen| 24.1.2033
acidilactici CNCM P ¢ av Pedi dilactici och forblandningar: lagringsvillkor.
4622 reparat av tdiococcus aactiachia . Tillsatsen ska endast anvidndas i maskfoderbland-

CNCM 1-4622 som innehéller
minst 1 x 10'° CFU/g

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga celler av Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622

Analysmetod (")

Rikning: utstryk pd platta med
MRS-agar (EN 15786)

Identifiering:
pulsfaltsgelelektrofores (PFGE)
eller metoder for DNA-
sekvensering

ningar avsedda for tillverkning av flytande foder
pa jordbruket och/eller i fasta foderrdvaror av-
sedda for tillverkning av flytande foder pé jord-
bruket.

. Far anvindas i foder som innehaller f6ljande till-

atna koccidiostatika: halofuginon, diklazuril, de-
kokinat och nicarbazin.

. For anvindare av tillsatsen och férblandningarna

ska foderforetagare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgirder for att hantera potentiella
risker som kan uppsté vid anvandning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning, inklusive and-
ningsskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Liosta halt Hogsta
Tillsatsens S . . . . agsta ha halt Godkinnandet
P : ammansittning, kemisk formel, | Djurart eller Hogsta - , - .
identifierings- Tillsats beskrivni | d diurk . ald Ovriga bestimmelser giller till och
ummer eskrivning, analysmeto jurkategori alder CFU tillsats/kg firskt med
material
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: hygienkvalitetsforbittrande medel (minskad tillvixt av koliforma bakterier).
4d1712 | Pediococcus Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter - 1x10° - 1. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen | 24.1.2033
acidilactici CNCM p t av Pedi dilactici och forblandningar: lagringsvillkor.
-4622 reparat av 1 diococcus acatactict 2 Tillsatsen ska endast anvindas i maskfoderbland-

CNCM I-4622 som innehéller
minst 1 x 10'° CFU/g

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga celler av Pediococcus
acidilactici CNCM [-4622

Analysmetod (')

Rikning: utstryk pd platta med
MRS-agar (EN 15786)

Identifiering:
pulsfaltsgelelektrofores (PFGE)
eller metoder for DNA-
sekvensering

ningar avsedda for tillverkning av flytande foder
pa jordbruket och/eller i fasta foderravaror av-
sedda for tillverkning av flytande foder pé jord-
bruket.

Far anvindas i foder som innehéller foljande till-
dtna koccidiostatika: halofuginon, diklazuril, de-
kokinat och nicarbazin.

For anvandare av tillsatsen och forblandningarna
ska foderforetagare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgdrder for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid anvandning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning, inklusive and-
ningsskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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